
11

朱莉·“布兰迪”·斯图尔特

中心产品编码协调员

消费者安全官员，510(k) 工作人员

食品和药品管理局评估办公室

医疗器械和放射健康中心

朱莉朱莉··““布兰迪布兰迪””··斯图尔特斯图尔特

中心产品编码协调员中心产品编码协调员

消费者安全官员，消费者安全官员，510(k) 510(k) 工作人员工作人员

食品和药品管理局评估办公室食品和药品管理局评估办公室

医疗器械和放射健康中心医疗器械和放射健康中心

产品编码
建立联系….
产品编码

建立联系….



22

19761976年年55月月2828日日
 医疗器械修正案医疗器械修正案
 公法公法

 
9494--295295

Presenter
Presentation Notes
Introduction:  The Medical Device Amendments became law in 1976 and lead to the classification of approx 1700 preamendment medical device types
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联邦法规联邦法规(CFR)(CFR)

19781978年年55月月2828日的医疗器械修正案要求日的医疗器械修正案要求
 并导致并导致::

17001700种通用器械的分类。种通用器械的分类。
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联邦法规(CFR) 
第21卷第862部分-第892部分

 

联邦法规联邦法规(CFR)(CFR) 
第第2121卷第卷第862862部分部分--第第892892部分部分
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规定描述了规定描述了19761976年年55月月2828日前存日前存
 在的器械种类在的器械种类

 
((修正案前器械修正案前器械))。。

联邦法规(CFR) 
第21卷第862部分-第892部分

 

联邦法规联邦法规(CFR)(CFR) 
第第2121卷第卷第862862部分部分--第第892892部分部分
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19761976年年55月月2828日日
 医疗器械医疗器械

修正案修正案
 公法公法

 
9494--295295
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产品编码在
 联邦法规中

 处于什么位置? 

产品编码在产品编码在
 联邦法规中联邦法规中

 处于什么位置处于什么位置??联邦法规联邦法规

分列成卷分列成卷

放射科

 892部分

 

放射科

 892部分

单个

器械种类

描述

单个

器械种类

描述

892部分1830条
放射科

病患用支架

892部分1830条
放射科

病患用支架

产品编码

 KXH 
产品编码

 KXH
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产品编码
产品编码:  KXH:  KXH
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目前的分类和目前的分类和
 产品编码产品编码

各种器械通过上市前审议分类，各种器械通过上市前审议分类，

如如510(k)510(k)、、上市前批准（上市前批准（PMAPMA））

新指定用途和新技术被设定新的产品编新指定用途和新技术被设定新的产品编

 码，置于最初的规定之下码，置于最初的规定之下
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联邦法规描述的修正案前联邦法规描述的修正案前
 器械种类器械种类

872部分6865条 – 电动牙刷

电动牙刷由交流电或电池提供动力。该器械包括内装马达的手柄，

 以机械方式驱动一个刷子，旨在用于牙齿上。该器械的目的是从牙

 齿上去除牙菌斑和食物残渣，以减少牙齿腐蚀。

 分类：第一类免除

 产品编码信息：JEQ电动牙刷

相关规定：876部分6865 条 第一类免除

872部分6865条 – 电动牙刷

电动牙刷由交流电或电池提供动力。该器械包括内装马达的手柄，

 以机械方式驱动一个刷子，旨在用于牙齿上。该器械的目的是从牙

 齿上去除牙菌斑和食物残渣，以减少牙齿腐蚀。

 分类：第一类免除

产品编码信息：JEQ电动牙刷

相关规定：876部分6865 条 第一类免除
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显著等同显著等同显著等同

新器械种类:  离子电动牙刷

需要提交510(k)的新技术

510(k) 认定和修正案前器械

存在显著等同

产品编码信息:            
MMQ 离子电动牙刷

 相关规定:  876部分第6865条
 第一类器械免除

 

新器械种类:  离子电动牙刷

需要提交510(k)的新技术

510(k) 认定和修正案前器械

存在显著等同

产品编码信息:             
MMQ 离子电动牙刷

相关规定:  876部分第6865条
 第一类器械免除
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显著等同(SE)显著等同显著等同(SE)(SE)
规定

872部分

6865条

规定

872部分

6865条

产品编码:JEQ

电动牙刷

产品编码:JEQ

电动牙刷

新技术通过

 510(k) 确立

 显著等同

 

新技术通过

 510(k) 确立

 显著等同

产品编码:MMQ

离子电动牙刷

产品编码:MMQ

离子电动牙刷

Presenter
Presentation Notes
All lead back to preamendment regulation



产品编码对我来说为什么重要?产品编码对我来说为什么重要产品编码对我来说为什么重要??

最终用来为510(k) 和上市前批准文件中的所有器械

分类。

作为一种工具，产品编码:


 

用于器械登记和注册



 

用于搜索参照器械



 

用于搜索和通报不利事件



 

用于确定符合第三方审议标准的器械



 

用于器械进出口

最终用来为最终用来为510(k) 510(k) 和上市前批准文件中的所有器械和上市前批准文件中的所有器械

分类。分类。

作为一种工具，产品编码作为一种工具，产品编码::
 用于器械登记和注册用于器械登记和注册

 用于搜索参照器械用于搜索参照器械

 用于搜索和通报不利事件用于搜索和通报不利事件

 用于确定符合第三方审议标准的器械用于确定符合第三方审议标准的器械

 用于器械进出口用于器械进出口



产品编码对我来说为什么重要产品编码对我来说为什么重要??

产品编码最终用于对所
 有510(k)和上市前批准
 文件中的器械进行分类

 

产品编码最终用于对所
 有510(k)和上市前批准
 文件中的器械进行分类
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显著等同显著等同(SE)(SE) 
信函信函::

产品编码出现在所有显

 著等同信函上，并可以

 在互联网上获得
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登记和注册登记和注册

一家公司一家公司只能只能使用使用510(k)510(k)或者上市前批准申请获或者上市前批准申请获

 准文件上的产品编码注册准文件上的产品编码注册

除非是为下列器械登记注册除非是为下列器械登记注册
 

. . . . . .. . . . . .
第一类免除器械第一类免除器械

第二类免除器械第二类免除器械
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搜索参照器械搜索参照器械搜索参照器械

www.accessdata.fda.gov/scripts/www.accessdata.fda.gov/scripts/ 
cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfmcdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm
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不利事件通报不利事件通报不利事件通报

www.accessdata.fda.gov/scripts/www.accessdata.fda.gov/scripts/ 
cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFMcdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.CFM
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搜索符合第三方审批标准的器械种类搜索符合第三方审批标准的器械种类搜索符合第三方审批标准的器械种类

www.accessdata.fda.gov/scripts/www.accessdata.fda.gov/scripts/ 
cdrh/cfdocs/cfThirdParty/cdrh/cfdocs/cfThirdParty/ 

current.cfm#4current.cfm#4



分类数据库分类数据库分类数据库

wwwwww.accessdata.fda.gov/.accessdata.fda.gov/ 
scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/ 

classification.cfmclassification.cfm
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产品编码相关内容产品编码相关内容产品编码相关内容



分类数据库分类数据库分类数据库

提供:
通往标准的链接；

通往相关指导文件的链接；

产品编码定义以及指定用途；

详细说明；以及

第三方审批资格

提供提供::
通往标准的链接；通往标准的链接；

通往相关指导文件的链接；通往相关指导文件的链接；

产品编码定义以及指定用途；产品编码定义以及指定用途；

详细说明；以及详细说明；以及

第三方审批资格第三方审批资格
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食品和药物管理局主页： www.fda.gov
器械咨询： www.fda.gov/cdrh/devadice
搜索美国联邦注册：

www.accessdata.fda.gov/scripts/oc/ohrms/index.cfm
美国联邦法规 （CFR）：

www.fda.gov/cdrh/devadvice/365.html
美国联邦食品、药品和化妆品法:
www.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdctoc.htm

食品和药物管理局主页：食品和药物管理局主页：

 
www.fda.govwww.fda.gov

器械咨询：器械咨询：

 
www.fda.gov/cdrh/devadicewww.fda.gov/cdrh/devadice

搜索美国联邦注册：搜索美国联邦注册：

www.accessdata.fda.gov/scripts/oc/ohrms/index.cfmwww.accessdata.fda.gov/scripts/oc/ohrms/index.cfm
美国联邦法规美国联邦法规 （（CFRCFR））：：

www.fda.gov/cdrh/devadvice/365.htmlwww.fda.gov/cdrh/devadvice/365.html
美国联邦食品、药品和化妆品法美国联邦食品、药品和化妆品法::
www.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdctoc.htmwww.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdctoc.htm

信息高速公路信息高速公路信息高速公路
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医疗器械和放射健康中心
 公开检索数据库：

 www.fda.gov/cdrh/databases.ht 
ml 

这个网站包含了超过15个FDA 
公开检索数据库

 

医疗器械和放射健康中心医疗器械和放射健康中心
 公开检索数据库：公开检索数据库：

 www.fda.gov/cdrh/databases.ht 
ml

这个网站包含了超过这个网站包含了超过1515个个FDAFDA 
公开检索数据库公开检索数据库

信息高速公路信息高速公路信息高速公路
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510k 显著等同决策过程510k 510k 显著等同决策过程显著等同决策过程

指导 & 流程图

www.fda.gov/cdrh/k863.ht 
ml 

指导指导
 

& & 流程图流程图

www.fda.gov/cdrh/k863.htwww.fda.gov/cdrh/k863.ht 
mlml
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